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Dispasicién
Numero: DI-2019-3989-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-34168938-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-34168938-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada CLEVOSAN A
/ CENTELLA ASIATICA - VITAMINA A, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA /
CENTELLA ASIATICA 1g % — VITAMINA A 100000; aprobada por Certificado N° 50.548.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervenciéon de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BALIARDA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CLEVOSAN A / CENTELLA ASIATICA — VITAMINA A, Forma farmacéutica y
concentracién: CREMA / CENTELLA ASIATICA 1g % — VITAMINA A 100000; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2019-18846748-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el
paciente obrante en el documento IF-2019-18847680-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.548, cuando ¢l mismo
se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULQO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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BALIARDA S.A
Proyecto de Prospecto |
CLEVOSAN A
CENTELLA ASIATICA
_VITAMINA A (retinol palmitato)
Crema
Industria Argentina Expendio bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de crema de CLEVOSAN A contiene: centella asidtica 1,0 g, vitamina A (retinol palmitato)
100000 UL

.. Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, dchydag Wax SX, cremophor A25 Basf, cremophor A6 Basf,
vaselina liquida, propilenglicol, avice] CL611, hidréxido de sodio, agua purificada c.s.p 100 g

ACCION TERAPEUTICA

Cicatrizante. Protector y revitalizador dérmico. Reepitelizante (Cédigo ATC: DO3AX).

INDICACIONES -

Reepitclizacion de heridas y tlceras. Sindromes venosos funcionales: dolor de piernas, edema. Estrias
cuténeas. Tradicionalmente utilizado en lipodistrofias bajo la forma de celulitis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Clevosan A combina la accién cicatrizante y protectora de la centella asiaticas con la accién regeneradora
epitelial de la vitamina A.

Centella asjdtica regula la actividad biosintética de los fibroblastos y, de este mado, la sintesis de coldgeno y
glicosaminoglicanos del tejido conectivo. Actia especialmente sobre la mcorporduén de alanina y prolina a
las fibras conectivas; la prolina es el precursor de la hidroxiprolina, cuya presencia es fundamental para el
mantenimiento del trofismo del tejido conectivo. A través de este mecanismo Clevosan A estimula el
proceso cicatrizal y nutre en profundidad los tejidos.

La vitamina A es imprescindible para la integridad funcional y estructural de las células epiteliales a la vez
que mantiene y estimula el tono funcional del sistema reticulc-;endotelial, fundamental para los procesos
defensivos del organismo. Asimismo evita la cornificacién del epitelio pavimentoso. De este modo Clevosan
A promueve la reepitelizacion y devuelve a la piel su apariencia y textura normales.

FARMACOCINETICA

Centella Asidtica: la penetracién percutdnea de los principales co'rnponentes de centella asidtica, dcido
asidtico, 4cido madecdsico y asiaticésido, es importante y répida (1-3 hs). Los 4cidos asidtico y madecdsico
se conjugan con 4cido glucurénido y sulfato, climinindose prmctpalmente pqr bilis y materia fecal. El

asiatic6sido es hidrolizado por la microflora intestinal,
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BALIARDA S.A

Vitamina A: la absorci6n percutinea de la vitamina A es baja, pero puede estar incrementada en caso de
aplicaci6n sobre 4reas extensas en tratamientos prolongados, con vendajes oclusivos, en piel lesionada, en
nifos.

Durante la absorcién percutdnea el retinil palmitato es hidrolizado a retinol (vitamina A) por una enzima
estearasa presente en la piel, siendo Inego oxidado a 4cido retinoico por una alcohol deshidrogenasa también
de localizaci6n cutdnea. _

En modelos de difusién percutdnea in vi!rol empleando piel humana se ha encontrado que el 18% del retinil
palmitato aplicado se absorbe, el 44% del retinil palmitato absorbido es hidrolizado a retinol y menos del
1% de la dosis aplicada de retinil palmitato difunde desde Ia piel al liquido de lavado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACI(SN

Aplicar dos veces diarias sobre la zona a tratar o a proteger.

Modo de administracion:

Extender la crema sobre la zona a tratar o a proteger y masajear suavemente para favorecer su absorcién.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Trombosis venosa o grandes dilataciones
debido a reflujo o insuficiencia vascular. Menares de 12 afios.

ADVERTENCIAS _

Evitar el contacto con los ojos y la ingesti6n del producto. )

Debido a la existencia de cierta absorcién transcutdnea de la vitamina A, no puede excluirse el riesgo de una
hipervitaminosis en casos de tratamiento prolongado, empleo de vendaje oclusivo, piel lesionada o cuando
la superficie de aplicacin es extensa. . o

Puede producir fenémenos tépicos de hipersensibilidad.

PRECAUCIONES _

Se debe asegurar que la zona a tratar se encuentre aséptica y bien higienizada.

Si Ia lesién no evoluciona favorablemente, consultar al médico por la eventualidad de la presencia de
gérmenes o mecanismos fisiopatogénicos que escapan al espectro de accién del producto.

Evitar la aplicacién de Clevosan A en lesiones con tendencia a macerar.

Poblaciones especiales:

Pacientes pedidtricos: La posibilidad de un efecto sistémico de la vitamina A, aplicada tépicamente en la
piel, es mayor en lactantes o infantes. ‘

Interacciones medicamentosas

La vitamina A es una sustancia oxidable, por lo que no es aconsejable su uso antes o después de la
aplicacién de antisépticos con propiedades oxidantes.
REACCIONES ADVERSAS
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BALIARDA S.A

Clevosan A es muy bien tolerado. Pueden presentarse reacciones de sensibilizacién cutinea (prurito, ardor,

erupcion eczematiforme).

SOBREDOSIFICACION

Ante Ja eventualidad de una sobredosificacién o ingestién accidental, consultar al médico, concurrir al
hospital mds cercano o consultar a los centros toxicolégicos del Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-
7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE 4962-2247/6666).

PRESENTACIONES “
'C[c»'osén A: pomos conteniendo 50, 60 y 120 gramos.

Crema homogénea de color blanco de aspecto graso.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura no superior a 30°C.
- Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 50.548 |
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
- Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisién: ..../..../.....

- ALEJANDRO SARAFOGLU
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BALIARDA S.A.

Proyecto
Informacién para el paciente
CLEVOSAN A
CENTELLA ASIATICA
VITAMINA A (retinol palmitato)
Crema

Industria Argentina Expendio bajo receta
Antes de comenzar a utilizar el producto, lea detenidamente esta informacién.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aiin si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccién adversa
no mencionada en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
{Que contiene CLEVOSAN A?
Contiene centella asidtica y vitamina A, con accién cicatrizante, reepitelizante, protectora y revitalizadora
dérmica.
2En qué pacientes estd indicado el uso de CLEVOSAN A? ‘
CLEVOSAN A estd indicada para reepitelizacién de heridas y dlceras. Sindromes venosos funcionales:
dolor de picrnas, edema. Estrias cutdneas. Tradicionalmente utilizado en hpodlslroﬁas bajo la forma de
celulitis. '
-En qué casos no debo utilizar CLEVOSAN A?
No se debe aplicar si usted:
- Es alérgico (hipersensible) a centella asidtica, vitamina A o a cualquiera de los demds componentes del
producto (ver “Informacién adicional”). .
- Padece de trombosis. venosa o grandes dilataciones venosas (vérices).
No se debe administrar en menores de 12 afos.
¢ Qué cuidados debo tener al utilizar CLEVOSAN A?
Evite el contacto con los ojos y la ingestién del producto.
Se debe asegurar que la zona a tratar o a proteger se encuentre bien higienizada. No se aconseja la
utilizacién del producto antes ) después de la aplicacién de antisépticos (desinfectantes).
Cuando se utiliza vendaje oclusivo, la piel se encuentra lesionada ola superficie de aplicacién es extensa,
los riesgos de efectos secundarios aumentan (hipervitaminosis por absorcién transcutdnea de la vitamina A).
:Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podna estarlo?
Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea jguedar embarazada.
¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando? -

Si, debe informarle si est4 amamantando.
ALEJANDRO SARAFOGLU
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BALIARDA S.A.

¢Con qué frecuencia debo aplicarme CLEVOSAN A ¥ por cuanto tiempo?
Aplicar dos veces diarias sobre la zona a tratar o'_a protegerldurante el tiempo que su médico le ha indicado.
4C6mo debo utilizar CLEVOSAN A? | |

Debe extender la crema sobre la zona a tratar o a proteger y masaj ear suavemente para favorecer su
absorcidn.

¢ Qué debo hacer si utilizo mds CLEVOSAN A del que debiera?

Aun no se han reportado casos de sobredosis no (tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestién accidental, consulte a su médico, concurra al
hospital mds cercano o consulte a los .centros toxicolgicos del Hospital Posadas (TE (011) 4654-6648 /
4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE (01 1) 4962-2247/6666).

¢Cudles son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con CLEVOSAN A?

Como todos los medicamentos, CLEVOSAN A puede causar reacciones adversas en algunos pacientes.

La reaccién adversa mds observada con centella asiatica y vitamina A, incluye eczema de contacto {reaccién
de sensibilizacién cutdnea).

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no mencionada aqui, consulte a su médico.

. ¢Como debo conservar CLEVOSAN A? b '

Debe mantenerlo a temperatura no superlor a 30°C y preferentemente en su envase ongmal

No utilice CLEVOSAN A después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicién.

Cada 100 g de crema de CLEVOSAN A contiene: centella asidtica 1,0 g, vitamina A (retinol palmltato)
. 100000 UL

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, dehydag Wax SX, cremophor A25 Basf, cremophor A6 Basf,
vaselina liquida, propilenglical, avicel CL611, hidréxido de sodio, agua purificada c.s.p 100 g.

Contenido del envase:

CLEVOSAN A: pomos conteniendo 50, 60 y 120 gramos.

Crema homogénea de color blanco de aspecto graso..

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con oiros mc&icamen!os,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de CLEVOSAN A
en la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar ‘ .

Ante cualquier ‘inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que estd en la pigina web de la
ANMAT: http://www.anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. el I@fﬁ%%f?r s
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